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Resumen del EPAR paraéel publico general Q

O

En & presente documento se resume € Informe Publico Europeo de Ev
como la evaluacién del Comité de Medicamentos de Uso Veterinario (CVI
de los estudios existentes, ha llevado a las recomendaciones sobre |
medicamento. e
S desea mas informacién sobre como debe usar se este producto, pu Nsultar alas
autoridades veterinarias nacionales. S desea mas informacién sobr &yl os fundamentos en los que
se basan las recomendaciones del CVMP, le aconsejamos que | ate Cientifico (incluido
en el EPAR).

ion, y se explica

S

¢Qué es Nobilis I nfluenza H5SN6? &\

Nobilis Influenza H5N6 es una vacuna que contiene @As de la gripe aviar H5N6 inactivado (lo
cual quiere decir que € virus estd muerto y no pued a enfermedad).

¢Para qué se utiliza Nobilis Influenza H5N6

Nobilis Influenza H5N6 es una vacuna qu

vacuna reduce los sintomas de la gripe y.
Se administra por viaintramuscular o

usa en pollos para protegerlos contra la gripe aviar. La
ecion (eliminacion) del virus por las aves infectadas.
anea (bajo lapiel).

Lavacuna puede usarse sdlo en €
es asi porque €l control delagripe

en consulta con laComision EuroEea_

¢Como actiia Nobilis| nﬂé 5N6?
Nobilis Influenza H5 a vacuna. Cuando se administra a los pollos, € sistema inmunitario de
€stos (su mecanismo rd de defensa) “aprende” a fabricar anticuerpos (un tipo especia proteinas)

un programa nacional de control de la enfermedad. Esto
responsabilidad de |as autoridades veterinarias nacional es,

contra la enferm , més tarde, las aves se exponen al virus de la gripe aviar, su sistema
inmunitario sera fabricar mas rgpidamente estos anticuerpos, lo que les ayudara a combatir la
enfermedad.

El virusu la vacuna lleva los antigenos H5 (hemaglutinina 5) y N6 (neuramidasa 6), 1o que

significa que |as aves vacunadas fabricaran anticuerpos contra estos dos antigenos. Se ha elegido la

cepa virus porgue protege a las aves frente a las cepas de campo virulentas H5N1

(prot uzada), ala vez que permite distinguir a las aves vacunadas de las infectadas. Las aves

vacun ueden distinguirse de las infectadas mediante una prueba diagndstica de anticuerpos

co componente N6. Esta distincion es importante para la vigilancia y € control de la
ad.
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¢Quétipo de estudios se han realizado con Nobilis | nfluenza H5SN6?

La empresa realizo estudios de seguridad en laboratorio usando una vacuna muy similar a (lb
Influenza H5N6. Algunos componentes de esta vacuna son iguales a los de Nobilis Influenza ,
pero los antigenos (virus) son diferentes. Dos de estos Ultimos se producen usando €l mi CESO
gue €l utilizado para el antigeno de la gripe aviar de Nobilis Influenza. También se m la
seguridad de tres lotes de produccién estandar de Nobilis Influenza HSNG. \
>

tipo de infeccidn. Los datos de la eficacia de la vacuna se basaron en estudios cientificos publicados y
en informes internos de la empresa. Entre ellos, se incluyen estudios en otras '
pavos, faisanes) y estudios en los que se uso o laviaintramuscular o la subcutan

Los estudios se realizaron con pollitos de 1 diay con pollos de 2 a 4 semanas, ex@ ual quier

aves (patos,

Lavacuna se evalud en € contexto de una situacién de emergencia. Por o t “todavia se estan
realizando estudios con Nobilis Influenza HSN6, que serén evaluados. 4

.
Qué beneficios ha demostrado Nobilis Influenza H5N6 en dicho@os?

e Losresultados de los estudios de seguridad indican que € pr seguro paralos pollos. Al
comparar las vias subcuténea e intramuscular, se havisto tiene la misma respuesta.
e Sehademostrado que la vacuna previene los sintomas glinicesy lamortalidad y reduce la

excrecion de virus en los pollos infectados. \

e Lavacunapuede inducir laformacién de anticuerpos a gran variedad de aves.

e S d virus de campo de la gripe aviar tiene un m ente N diferente al N6 incluido en la
vacuna, las aves vacunadas y las infectadas pu guirse utilizando una prueba diagndstica
parala deteccion de anticuerpos frente ala neur i

¢Cudles son los efectos secundarios de Nobil@enza H5NG6?

Como ocurre con muchas vacunas que || adyuvante, puede producirse en el punto de inyeccion
una hinchazén que puede durar unos 14

¢Qué precauciones debe adoptar @sona gue administre el medicamento o esté en contacto
con el animal?

La vacuna contiene un aceite @ . La persona que administre la vacuna debera tener cuidado de no
inyectarse accidentalmente aSiymisma.

¢cCuanto tiempo deb urrir hasta poder sacrificar al animal y destinar la carne a consumo
humano (tiempo d )?
Cero dias.

Lavacunano e ningln componente que pueda representar riesgo alguno para los consumidores
. \
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¢EN qué se basa la aprobacion de comer cializacion de Nobilis I nfluenza H5SNG6?

El Comité de Medicamentos de Uso Veterinario concluy6 que la vacuna ha demostrado ser efi
la prevencion de la enfermedad clinica en aves de corral y que podria ser una herramienta Util
control de brotes de gripe aviar. Debido a la situacion epidemiol 6gica actual de la gripe avi
consiguiente amenaza para la salud tanto humana como animal, el Comité recomendo | n de
la autorizacion de comercializacion. La relacion entre beneficio y riesgo puede con en ¢
médulo 6 de este EPAR. 3

Nobilis Influenza HSN6 ha sido autorizada en «circunstancias excepcionales». Est@
no ha sido posible aln obtener una informacion completa sobre e producto. LaAgenéia Europea de
Medicamentos (EMEA) revisara la informacion complementaria de que se disp <

arreglo aun programa establecido, y el presente resumen se actualizara seglin sea ne

M &s informacion sobre Nobilis I nfluenza HSN6 . ‘O

La Comisién Europea concedié una autorizacion de comercializaci \a Nobilis Influenza HSN6
vélidaen todala Unién Europea a Intervet International BV el 31.01. J

Fecha dela ultima actualizacién del pr@enteresumen:g 152008.
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